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1 . Dieser internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der intemationalen vorlaufigen Prufung 
beauftragten Behorde erstellt und wlrd dem Anmelder gemSB Artikel 36 Obermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

1ST AuBerdem liegen dem Bertcht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschretbungen, Anspruchen 
undfoder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, undtoder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaitungsrichtiinien zum 



Diese Anfagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkelt und gewerbiiche Anwendbarkeit 
Mangelnde EinheitHchkeit der Erfindung 

BegrQndete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
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I. Grundlage des Berichts 

1. Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmetdeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 bin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, we'd sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70, 16 und 70.17)): 



Beschreibung, Seiten 

1-16 in der ursprunglich eingereichten Fassung 
Anspruche, Nr. 

1-21 eingegangen am 24.06.2004 mit Schreiben vom 24.06.2004 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alie vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung Oder wurden in dieser eingereicht, sofem 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fQr die Zwecke der internationalen vorlauflgen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 undfoder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotide und/oder Aminosauresequenz ist die 
Internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computeriesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computeriesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht Ciber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computeriesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die sofche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 
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6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-21 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-21 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-21 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt 1 

Grundlage des Bescheides 

Die neuen Anspruche 1 und 6 beruhen auf den bisherigen Anspriichen 1 und 6, wobei 
die Anspruche durch Aufnahme der in den bisherigen Anspriichen 9 und 12 
enthaltenen Merkmale prazisiert wurden. 

Der Anspruch 9 beruht auf den bisherigen Anspruch 9. 

Die Anspruche 2-5,7,8,10,1 1 entsprechen den urspriinglichen Anspriichen mit gleicher 
Nummerierung. 

Die Anspruche 12 bis 20 entsprechen den urspriinglichen Anspriichen 13 bis 21. 

Der Anspruch 21 beruht auf dem bisherigen Anspruch 22, und wurde als Anspruch der 
zweiten medizinischen Indikation gemass europaischer Praxis umformuliert. 

Die Anspruche 1-21 erfullen somit die Erfordernisse von Artikel 34(2)(b) PCT, dass ihr 
Gegenstand nicht uber den Inhalt der Anmeldung in der ursprunglich eingereichten 
Fassung hinausgeht. 



Zu Punkt V 

Begrundete FeststeHung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatlgkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung 
dieser FeststeHung 

1 . Zitierte Dokumente 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 
D1: WO-A-01 84961 
D2: EP-A-0072469 
D3: WO-A-9211294 
D4: WO-A-02078464 
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2. Neuheit (Artikel 33(2) PCT). 

In der vorliegenden Anmeldung auf Seite 1 1 , Zeilen 26-30 ist beschrieben, dass "die 
Matrix neben den Hauptkornponenten oder deren Mischungen selbstverstandlich auch 
weitere bioaktive Substanzen, wie Aminosauren, Vitamine, Lipide, Polyphenole, 
Kohlenhydrate, Spurenelemente, Mineralstoffe und deren geeignete Derivate enthaiten 
kann". Deswegen werden die Neuheitseinwande der Dokumente D1-D3, die neben 
dem Tragermaterial und den Aceton-unloslichen Phospholipid-Bestandteilen 
vergleichbare weitere bioaktive Substanzen enthaiten, aufrecht erhalten. 

Bei der Beurteilung, ob der Gegenstand eines Anspruchs neu ist, sollten Angaben Qber 
eine beabsichtigte besondere Art der Verwendung ( z.B "als bioaktive Komponente", 
Anspruch 1 ) ausser Acht gelassen werden. 

Dokument D1 offenbart (siehe Beispiel 1) ein Kapsel zur Verwendung zur Behandlung 
von Demenz enthaltend: a/ 15,6% w/w Phosphatidylcholin (PC), b/14,5%w/w 
Phosphatidylserin (PS), c/ 15,1% w/w Omega-3 Fettsaure und d/ 24,1% w/w Vitamin 
E. Die anderen Beispiele 2-5 offenbaren verschiedene Funktionsnahrungsmittel wie 
Kuchen oder Riegel, die auch vergleichbare Phospholipid-haltige stabile Matrices 
enthaiten. Der Gegenstand der Anspruche 1-21 ist daher nicht neu (Artikel 33(2) PCT). 

Dokument D2 offenbart (siehe Seite 15, Zeile 1 - Seite 18, Zeile 4) eine 
Darreichungsform (insbesondere Tabletten und Kapseln) zur oralen Verwendung 
enthaltend: a/ Ascorbinsaure (67%), b/ Lecithin (bis zu 30%), c/ Avicel (bis zu 39%). 
Der Gegenstand der Anspruche 1,2,4,6-12,14-18,20,21 wird daher nicht als neu 
betrachtet (Artikel 33(2) PCT). 

Dokument D3 offenbart (siehe Beispiel 2.1 auf Seite 36) eine Tablette oder eine Kapsel 
enthaltend: a/ 17% w/w neue Heparin-Derivat PE, b/ 45,5% w/w PC + PS, c/28,4% 
w/w Lactose und d/ 5,7% w/w mikrokristalline Zellulose. Der Gegenstand der 
Anspruche 6-12,14-20 ist daher nicht neu (Artikel 33(2) PCT). 



3. Erfinderische Tatigkeit (Art. 33(3) PCT) 
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Da der Gegenstand der Anspruche 1-21 nicht neu ist, liegt ihm folglich keine 
erfinderische Tatigkeit zugrunde (Art. 33(3) PCT). 



4. Gewerbliche Anwendbarkeit (Art. 33(4) PCT) 

Der Gegenstand der Anspruche 1-21 erfullt die Erfordernisse von Artikel 33(4) PCT 
hinsichtlich der gewerblichen Anwendbarkeit. 
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Neue Patentanspruche 1 bis 21 



2. 



3. 



4. 



5. 



Funktionsnahrungsmittel, enthaltend eine physiologisch vertragltche 
Phospholipid-haltige stabile Matrix, bestehend aus einem Tragermaterial 
in Form (un-)modifizierter Kohlenhydrate und Proteine, hydrophober 
Materialien, wie Wachse, Triglyceride, Lipide und Polymere oder 
mineralische Kornponenten, wie Silikate und deren Mischungen, und >: 
5 Gew.-%, bezogen auf das Ausgangsmaterial, an Aceton-unloslichen 
Phospholipid-Bestandteilen als bioaktive Komponente. 

Funktionsnahrungsmittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
dass sie es sich urn flussige, teste oder halbflussige Darreichungs- 
formen handelt. 

Funktionsnahrungsmittel nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet 
dass es sich urn Tees, Kaffees, Milch- und Mineralgetranke, Soft-, 
Power- oder Vitaldrinks, Pflanzen-, Frucht-, Rindensafte oder -Nektare, 
FlussigwGrzen, Elixiere oder Tonika, Erfrischungsgetranke oder Biere 
handelt. 

Funktionsnahrungsmittel nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass es sich urn Getreideprodukte, Gewurze, Pflanzen-, Frucht- oder 
Rindenextrakte, Riegel, Teigwaren, Bonbons, Schnitten oder Soft- 
produkte, wie Gummi- und Schaumwaren, handelt. 

Funktionsnahrungsmittel nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass es sich urn fermentierte Milchprodukte, wie Butter, Jogurt, Quark, 
Kumis, Kefir, urn Fertigsofcen, Margarine, Brotaufstriche oder Cremes 
handelt. 
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6. Sondernahrungsmittel, enthaltend eine physiologisch vertragliche 
Phospholipid-haltige stabile Matrix, bestehend aus einem Tragermaterial 
in Form (un-)modifizierter Kohlenhydrate und Proteine, hydrophober 
Materialien, wie Wachse, Triglyceride, Lipide und Polymere oder 
mineralische Komponenten, wie Silikate und deren Mischungen, und > 
5 Gew.-%, bezogen auf das Ausgangsmaterial, an Aceton-unloslichen 
Phospholipid-Bestandteilen als bioaktive Komponente. 

7. Sondernahrungsmittel nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass 
es sich um Sondennahrung handelt. 

8. Nahrungsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass es sich bei der Matrix um Pellets, Granulate oder 
Kapseln, insbesondere um Mikrokapseln, bevorzugt bestehend aus 
einer Umhullung und einem bioaktiven Kern, handelt. 

9. Nahrungsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Matrix als bioaktive Komponente > 15 Gew.-%, 
jeweils bezogen auf das Ausgangsmaterial, an Aceton-unloslichen 
Phospholipid-Bestandteilen enthalt. 

10. Nahrungsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Matrix zwischen 5 und 90 Gew.-%, insbesondere 
zwischen 20 und 80 Gew.-% und besonders bevorzugt zwischen 40 
und 70 Gew.-%, jeweils bezogen auf das Ausgangsmaterial, an 
Aceton-unloslichen Phospholipid-Bestandteilen enthalt. 

11. Nahrungsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 10, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Matrix als Aceton-unlosliche Bestandteile 
Phosphatidylserin, -cholin, -ethanolamin, -inosit, -glycerin, deren Lyso- 
Varianten und/oder deren Derivate enthalt, und/oder Sphingo- 
phospholipide, insbesondere Sphingomyelin. 
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12. Nahrungsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 11, dadurch 
% gekennzeichnet, dass es sich bei den Kohlenhydraten urn Starke(- 

Derivate), Mono- und Disaccharide sowie deren Zuckeralkohole, um 
Glucosesirup, Dextrine und Hydrokolloide, wie z.B. Alginate, Pektine, 
Chitosan, und Cellulose(-Derivate) handelt. 



13. Nahrungsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 11, dadurch 
gekennzeichnet, dass es sich bei den Proteinen um pflanzliche, 
tierische oder mikrobielle EiweiBe, wie z.B. Zein, Gluten, Gelatine, 
Kaseine oder Molkeproteine, um Single-cell-Proteine, Proteine aus 
Algen oder texturierte Proteine oder Mischungen daraus handelt. 

14. Nahrungsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 13, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass das Tragermaterial einen Anteil von < 95 Gew.-% 
und insbesondere zwischen 30 und 80 Gew.-%, bezogen auf das 
Gesamtmatrixgewicht ausmacht. 

15. Nahrungsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 14, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Gesamtmatrix, insbesondere in Kapselform, 
einen Durchmesser zwischen 0,1 j/m und 5,0 mm und insbesondere 
0,5 bis 2,5 mm, aufweist. 

16. Nahrungsmittel nach einem der AnsprOche 1 bis 17, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Matrix weitere bioaktive Substanzen, wie 
Aminosauren, Vitamine, Polyphenole, Kohienhydrate, Lipide, Spuren- 
elemente, Mineralstoffe und deren geeignete Derivate enthalt. 

17. Nahrungsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 16, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Matrix kugelig oder linsenformig sind. 



3- 



GEAENDERTES BLATT 





Printed: 27-07-2004; 



'CLMSPAMD 



E"EP0304032 



- 20- 



19. 



20. 



Nahrungsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 17, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass es die Matrix ats Mikrokapseln mit einem bevor- 
zugten Durchmesser zwischen 0,5 und 500 //m enthalt. 

Nahrungsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 18, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Matrix einen flussigen Inhalt aufweist. 

Nahrungsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 19, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Matrix eine verzogerte Freisetzung entfaltet, 
insbesondere im Gastrointestinal-Trakt (Gl-Trakt). 

Verwendung der Nahrungsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 20 
zur Herstellung eines Arzneimittels zur Vorbeugung von erhohten 
Serumcholesterin-Spiegeln und Diabetes-Symptomen, zur Starkung der 
mentalen Fitness, der korperlichen Belastbarkeit und Leistungsfahigkeit. 
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